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วันท่ี 25 กรกฎาคม พ.ศ. 2562 
เวลา หัวข@อ วิทยากร 

08.00-08.45 น. ลงทะเบียน 

08.45-09.00 น. พิธีเปaดการประชุม  

โดย  ผูHชEวยศาสตราจารย. เภสัชกรหญิง ดร. รุEงเพ็ชร  สกุลบำรุงศิลปg   

      คณบดีคณะเภสัชศาสตร. จุฬาลงกรณ.มหาวิทยาลัย  

09.00-09.30 น. การเพิ่มประสิทธิภาพการกำกับดูแลยาชีววัตถใุนประเทศ

ไทย :สถานการณ.ปiจจุบัน ปiญหาอุปสรรค และแนวทาง

การเพิ่มประสิทธิภาพ 

ผูHอำนวยการ สำนักยา 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

09.30-10.30 น. การกำกับดูแลยาชีววัตถ ุ& ยาชีววัตถคุลHายคลึงกEอนออก

สูEทHองตลาดในปiจจุบัน 

คุณมรกต  ประภัสศิริพันธุ. 

สำนักยา สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 

10.30-10.45 น. รับประทานอาหารวEาง 

10.45-12.00 น. mAb : overview, key features, innovator, 

biosimilar, non-originator(stand-alone) mAb 

ภก. ดร. ชัชช.กุญช.  เตชะกิตติโรจน. 

สำนักยา สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 

12.00-13.00 น. รับประทานอาหารกลางวัน 

13.00-15.00 น. New challenges in assuring biotherapeutics 

quality  

(overview of manufacturing process,in-process 

control, critical step, quality risk analysis, risk 

minimization, critical quality attribute)  

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย. 

คณะเภสัชศาสตร. จุฬาลงกรณ.

มหาวิทยาลัย 

15.00-15.15 น. รับประทานอาหารวEาง 

15.15-16.45 น. Adventitious / Extraneous agent  safety 

evaluation 

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย.  
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วันท่ี 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2562 
เวลา หัวข@อ วิทยากร 

08.30-09.00 น. ลงทะเบียน 

09.00-10.45 น. Specification (overview, types of specification, 

selection of the test to be included, rationale 

used to establish acceptable range) 

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย.  

10.45-11.00 น. รับประทานอาหารวEาง  

11.00-12.30 น.  Strategic tip for COA analysis of mAbs 

(Adalimumab and/or rituximab and/or 

infliximab)   

คุณสายวรุฬ จดูรกิตตินันท. 

สถาบันชีววัตถ ุ

กรมวิทยาศาสตร.การแพทย. 

12.30-13.45 น. รับประทานอาหารกลางวัน 

13.45-15.15 น. Analytical comparability exercise for mAb 

biosimilar approval 

รศ. ภญ. ดร.มณีวรรณ  สุขสมทิพย.  

15.15–15.30 น. รับประทานอาหารวEาง  

15.30–16.15 น. Stability & transportation คุณวิริยามาตย.  เจริญคุณธรรม 

สถาบันชีววัตถ ุ

กรมวิทยาศาสตร.การแพทย. 

16.15–16.45 น. Tip to meet the approval of marketing 

authorization of mAbs in CMC part of 

registration dossier (Q & A included) 
 

ทีมวิทยากร 

 

 


